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(54) TItre: TRAITEMENT MEDICAL D'UNE AFFECTION DE CONDUIT ANATOMIQUE 



(57) Abstract 



The invention concerns a medical set 
comprising a implant for treating a diseased 
anatomical duct, wherein part of the duct (V) 
wall is extemally lined with at least a lining 
(140' a), substantially opposite the implant 
(100) proximal and/or distal ends. Means 
(361) ^xing the lining to the implant press, 
through the duct wall, the implant against said 
duct, and means for setting the lining and 
fixing means enable to dispose them around 
said duct The invention is useful for treating 
an aneurysm in particular. 

(57) Abr^g^ 

II s'agit d'lm ensemble m6dical com- 
prenant un implant pour !e traitement d'une 
affection d'un conduit anatomique. Une par- 
tie de la parol du conduit (V) est doublde 
extfrieurement par au moins une doublure 
(140*a), sensiblement en regard des extr6mit6s 
proximale et/ou distale de Timplant (100). 
Des moyens (361) de fixation de la doublure 
h rimplant appliquent, k travers la parol du 
conduit, rimplant contre ce conduit, et des 
moyens de mise en place de la doublure et des 
moyens de fixation, permettent de les disposer 
autour dudit conduit Application au traite- 
ment d'un andvrisme, notamment. 
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TRAITEMENT MEDICAL D'UNE AFFECTION 
DE CONDUIT ANATOMIQUE 



^invention conceme un ensemble medical ameliorant les conditions 
de mise en place et de tenue d*un implant dans un conduit anatomique, en 
particiilier s*il s'agit d'implant, ou d'endoproth^se, vasculaire pour 
anevrisme adapt^(e) pour Stre mis(e) en place au moins en partie par voie 
10 endoluminale percutanee. 

Dans le domaine, on connait diff^rents types d'implants et 
differentes techniques de pose. 

Ainsi, aux brevets US-A-5 527 355 ou US-A-5 707 378, est-il enseigne 
un appareil et une m^thode de traitement d'anevrisme par application d'tme 
15 bande autour de la surface exterieure du vaisseau, aux endroits ou sont 

situes les moyens-ressort de maintien de I'implant contre le vaisseau (stents). 

Ainsi/ est-il connu un ensemble medical pour le traitement d'une 
affection d'un conduit anatomique comprenant : 

- un implant introductible dans le conduit a traiter, I'implant ayant 
20 un axe g^n^ral et pr^sentant sensiblement selon cet axe deux extremites 

libres, respectivement proximale et distale, 

- au moins une doublure pour doubler exterieurement une partie au 
moins de la paroi du conduit, sensiblement en regard de I'extremite 
proximale de Timplant, 

25 - et des moyens de fixation de la doublure a Timplant, a travers la 

paroi du conduit, pour appliquer intirieurement I'implant contre la paroi du 
conduit 

Dans ces brevets, il est meme pr6vu deux bandes de doublure , aux 
extr^mit^s proximale et distale de I'implant, lequel est adapts pour pouvoir 
30 etre introduit dans un 6tat radialement resserr^. Aprte quoi, il occupe un etat 
radialement deploy^ pour traiter I'an^vrisme. 

Un certain nombre de problemes demeurent malgre tout lies aux 
conditions de mise en place de la bande autour du conduit considere, de 
fixation de I'implant a la paroi de ce conduit, ainsi qu'aux possibles 
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conditions d'etancheite efficace a obtenir vis-a-vis du fluide pouvanty 
circuler. 

A noter que dans ces brevets, le syst^me d'attache de chaque bande 
autour du conduit peut poser un probleme, en particulier s'il s*agit de I'aorte, 

5 des iors qu'il peut Stre particulierement d^licat de chercher a en faire 
enti^rement le tour. 

n peut etre en outre difficile pour le praticien de reussir a 
positionner precisement la bande de doublure en face de I'extremite 
correspondante de Timplant, des lors qu'a defaut de cela, la fixation de I'un a 

10 I'autre risquera d'etre defectueuse. En effet, cette fixation s'opere par les 
crochets li6s k Tun des stents de Timplant 

La solution proposee k cela dans I'invention consiste en particulier en 
ce que I'ensemble medical comprenne en outre des moyens de mise en place 
des moyens de fixation, lesquels sont distincts de Timplant, pour mettre en 

15 place ces moyens de fixation de preference depuis Text^rieur du conduit, en 
direction de I'implant 

Ainsi, on n'utilise pas les crochets de fixation de I'implant pour fixer 
entre eux la doublure, le conduit et I'implant D'ailleurs, dans Tinvention, 
I'implant peut etre depourvu de tout crochet d'ancrage au conduit 

20 L'approche par Texterieur du conduit parait techniquement, a ce 

jour, la moins dangereuse pour le patient, d'autant plus si, comme cela est 
propose par ailleurs, la fixation bande(s) de doublure/implant s'effectue, k 
travers le conduit, par Tintermediaire d'agrafes chirurgicales, en utiUsant 
comme moyens de mise en place une agrafeuse chirurgicale adapts pour 

25 introduire et recourber les extr6mit§s libres de chaque agrafe depuis 

exclusivement un c6t6 du conduit consider^. Une approche endoscopique 
(ou laparoscopique) est proposee. 

A noter que ces "agrafeuses", y compris les agrafeuses 
endoscopiques (telle celle proposee par ETHICON® dans 

30 US-A-5 470 010 ou US-A-5 333 772), n'ont jusqu'a present jamais ete destinees 
k Tagrafage k travers un conduit dans lequel circule un fluide (vaisseau 
sanguin en particulier), du fait des risques de fuite suite a la perforation par 
I'agrafe. n s'agit done la d'une application qui est, a la coimaissance des 
inventeurs, inusitee et va a I'encontre des prescriptions actuelles d'emploi de 

35 ce materiel. 
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A noter egalement que le choix de I'agrafeuse et de I'agrafe est 
important Une agrafeuse cutan^e (telle que I'agrafeuse type ROYAL® de la 
societe AUTOSUTURE) parait inappropriee en ce que I'agrafe est a I'origine 
a plat, le mouvement op6ratoire de I'agrafeuse venant la refermer 

5 progressivement jusqu'^ une forme en "CD par avancee puis 

rapprochement de ses deux extr6mit& libres. Ce qui est a priori efficace pour 
rapprocher deux l^vres d*une coupure ne parait en effet pas appropri6 pour 
une fixation a travers un conduit interne pour fluide corporel, et en 
particulier un vaisseau fragile. 

10 A cet egard, une caracteristique importante de Tinvention conseille 

que les agrafes presentent un premier etat originel d'introduction en forme 
sensiblement de " H "/ avant deformation par I'agrafeuse, pour pen^trer k 
travers la doublure, le conduit et I'implant, puis un second etat de fixation en 
forme sensiblement de "CI " aprfes deformation par I'agrafeuse lorsqu'elles 

15 ont p6n6tr6 la doublure, le conduit et I'implant 

De mani^re plus gen^rale, et meme si des moyens de fixation autres 
que des agrafes ^taient employes, tels que des rivets comme decrit dans 
FR 97 16625, une autre caracteristique importante de Tinvention conseille que 
ces moyens de fixation consistent en des moyens de serrage pr^sentant, 

20 parallelement a leur axe d'introduction {k travers les couches precitees), une 
longueur differente entre un premier etat d'introduction k travers la 
doublure ext^rieure, le conduit et Timplant et un deuxieme etat de fixation 
apres introduction, pour serrer alors la paroi du conduit entre la doublure 
exterieure et I'implant interieur, de maniere a creer une etanch6ite vis-^-vis 

25 du fluide circulant dans le conduit, entre I'implant et la paroi dudit conduit 
La(chaque) doublure pourra se presenter comme un patin ponctuel 
(ou local) dispose k I'endroit du moyen de fixation considere, ou 
avantageusement comme une bande ou un collier fendu, en peripherie du 
conduit 

30 Pour assurer un contact suffisamment uniforme entre la doublure et 

le conduit, tout en assurant un contact '*doux", cette doublure presentera de 
preference une armature recouverte (au moins d'un c6te interieur) par un 
coussinet tampon. 

Pour favoriser sa tenue au moment de la fixation et dans le temps, la 

35 doublure sera avantageusement mecaniquement resistante dans le sens de 
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son epaisseur, de telle sorte qu*elle constitue un etai pour lesdits moyens de 
fixation. 

Et pour favoriser son maintien dans le temps, la doublure pourra 
comprendre une couche "adhesive" (favorable au developpement cellulaire 

5 et prevue pour venir au contact du conduit corporel). 

Etant donne que les conduits anatomiques n'ont pas tous la meme 
section et qu'un meme conduit peut ^galement presenter des sections 
differentes pour des personnes diff^rentes, une consideration 
compl^mentaire de Tinvention pr6voit que, s*il s'agit d*une bande (ou collier 

10 ouvert), la doublure pr^sente avantageusement d'origine une longueur 

sup^rieure k la circonf^rence du conduit et soit stable pour dtre adapts k la 
section de ce conduit, dans un second temps. 

Concemant encore la doublure, une caracteristique complementaire 
de I'invention prevoit qu'elle soit propre a 6tre travers6e par, ou qu'elle 

15 presente structurellement, des ouvertures (auto-obturantes de preference) 
pour le passage k travers elle des moyens de fixation, facilitant ainsi leur 
passage. 

Un aspect suppiementaire de I'invention conceme la manifere 
d*implanter et d'utiliser I'ensemble medical qui vient d'etre presente (voir 
20 revendications 14 a 17). 

Une description encore plus detailiee de I'invention va maintenant 
etre fournie en reference aux dessins annexes dans lesquels : 

- la figure 1 montre Timplant en place dans un anevrisme aortique 
avec deux bandes de doublure pretes a Tentourer, 

25 - la figure 2 presente en perspective et en vue agrandie une 

realisation possible d'une de ces bandes, 

- la figure 3 est une variante de realisation d'une bande selon la 
meme vue que la figure 2, 

- la figure 4 montre une aiguille avec fil de suture (sans pretention 
30 d'echelle), 

- la figure 5 schematise en vue agrandie une agrafe de fixation,dans 
son etat originel, 

- la figure 6 schematise (a plus petite echelle) la mise en place d*une 
variante de realisation de Timplant de la figure 1, avec une seule doublure, 

35 - la figure 7 montre une etape d'implantation anterieure a la situation 

de la figure 6, 
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- la figure 8 montre une etape d'implantation intermediaire entre les 
situations des figures 6 et 1, 

- la figure 9 montre, en vue agrandie, une zone locale de fixation 
d*un implant, avec une agrafe serr^ contre Timplant, 

5 - la figure 10 montre une agrafe dans son 4tat originel, engag^e d 

travers un patin d'etancheit^, 

- la figure 11 montre, en vue agrandie par rapport a la figure 1, une 
forme possible de realisation d'une doublure de fixation, 

- la figure 12 schematise a petite echelle Toperation de mise en place 
10 et d'agrafage des doublures, pour un implant tel qu'illustre sur la figure 1, 

- et la figure 13 presente une vue locale d'une realisation possible de 
doublure. 

Dans ce qui suit on ne consid^re que le cas d'un implant consistant 
en une endoprothese destinee a traiter un an^vrisme de I'aorte, mdme si 
15 d^autres vaisseaux, voire d'autres types d*affection, peuvent b^n^Hcier des 
ameliorations apportees par Tinvention. 

Ainsi, la figure 1 montre une aorte V atteinte d'un anevrisme 110. 
L'anevrisme est delimite par un collet sup^rieur (ou amont) 112 et un collet 
inferieur (ou aval) 114. Le repere 10 indique le sens de circulation du sang. 
20 Une endoprothese 100, d'axe 100c, est implantee au moins a Tendroit 

de l'anevrisme. 

Uimplant 100 peut en particulier se presenter comme d^rit au 
brevet US.A-4 533 665, ou FR-A-2 732 404. 

Uimplant est plaque, vers son extremite proximale 100a, contre la 
25 paroi P du vaisseau V, par I' intermediaire d'au moins un ^largisseur 
radialement d^ployable, habituellement denomme "stent", 105. 

Outre le stent 105 (qui en I'esp^e comprend quatre etages de fils 
metalliques en zigzags enroules sur eux-memes i chaque etage), I'implant 
100 comprend une gaine souple, synthetique, biocompatible, 108, par 
30 exemple en Dacron (marque deposee), permettant de canaliser le sang a 
travers elle, une fois la prothese implant§e. Chaque stent elementaire est 
suture k la gaine, en 161. On trouve un stent elementaire vers les deux 
extremites libres 100a, 100b de Timplant 

Le(chaque) stent 105 est en Tespece radialement "autoexpansible" 
35 (comme dans FR-A-2 732 404), bien qu'il puisse, en variante, §tre constitu^ 
par un tube m^tallique ajoure, radialement deploy able au-dela de sa limite 
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elastique sous Teffet d'une force interne d'expansion radiale^ tel qu'un ballon, 
comme dans US-A-4 533 665. 

Etant donne qu'en I'espdce, le plaquage de I'implant contre les collets 
superieur et inferieur s'effectue par Tinterm^diaire des jpremier et dernier 
5 stages 105a, 105d de stent ces stages pourront presenter une force radiale 
(ou une resistance a la compression radiale) superieure a ce que presentent 
les autres etages et/ ou le reste de I'implanL On obtient cet effet mecanique 
par exemple en augmentant le nombre de zigzags k ce premier ^tage et/ ou 
en diminuant la longueur axiale £ de ces stages par rapport aux autres 
10 etages du stent Une autre solution serait encore d'adjoindre un moyen de 
renfort rapporte, tel par exemple qu^une bague fendue 150. 

Autour du conduit V, et plus particuli^rement autour des collets 
superieur et inferieur, apparait une piece 140a, 140b, de doublure du 
conduit 

15 Une fois en place, la bande va venir doubler localement la paroi du 

vaisseau pour favoriser la mise en place de moyens de fixation de chaque 
bande a I'implant 100, a travers done la paroi du conduit V, afin d'appliquer 
interieurement cet implant contre la paroi P, de preference de fa^on etanche 
au sang. 

20 Diff6rentes realisations des bandes peuvent etre imagines. 

Si chaque bande est suffisamment r^sistante k T^crasement, dans le 

sens de son ^paisseur (rep6r6e e sur la figure 2), la bande constituera alors 

avantageusement un 6tai ext6rieur pour les moyens de fixation, I'implant 100 

pouvant, quant k lui, constituer I'^tai interne, ceci par Tinterm^diaire en 
25 I'esp^e du stent 105, voire d'une baiide, d'un patin local ou d'un anneau 

fendu complementaire rep6r6(e) 150 sur la figure 1 et fixe(e) et rapport6(e) 

vers Textremite proximale de I'implant pour Tetayer. 

Sur la figure 2, la doublure se presente comme une laniere 

renfermant un ou plusieurs fils (303) metalliques ou en matiere plastique (en 
30 I'espece, deux fils parall^les) noyes dans un tampon amortisseur 305 (par 

exemple, en feutre), le tout pouvant &tre recouvert d'une fine enveloppe 307, 

par exemple en Dacron (marque d^poste). 

Sur la figure 3, la bande 140a comprend un treillis relativement 

rigide 309, noy€ dans une couche de protection 312 pour amortir le contact 
35 avec le vaisseau. Eventuellement, on pourrait ne prevoir la couche 312 que 
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du cote interieur ou la bande vient au contact du vaisseau, I'armature d'^tai 
309 6tant alors en surface. 

Dans une autre variante non representee, on pourrait imaginer de 
realiser la bande comme un tampon de feutre renforc6 par un entrelacs de 
5 filaments m^talliques ou plastiques. 

Concernant ces moyens de fixation, on notera que la solution de la 
figure 3, ou celle de feutre renforce, sont en particulier appropri^es pour une 
liaison par suture (fils chirurgicaux) entre la bande et Timplant 100, le 
praticien agissant alors depuis Fext^rieur du vaisseau (par endoscopic ou 
10 apr^s denudation) tandis que la solution de la figure 2 peut Stre notamment 
pr6vue.si le moyen de fixation est du type "agrafe", comme illustr^ en 
particulier sur les figures 5, 6 et 9, voire du type "rivet" comme dans 
FR 97 16625. 

Si les moyens de fixation risquent d'exercer un effort de penetration 

15 excessif sur la bande et/ou sur le manchon 108 de la pro these, alors Tune 
et/ou Tautre de ces deux pieces pourra presenter des passages ouverts tels 
que les decoupes traversantes par example en croix ou en portion de cercle, 
comme figure en 319 sur la figure 2. A noter que la taille des mailles 309a du 
treillis 309 de la figure 3 peut permettre d*obtenir le m§me effet. 

20 Sur la figure 4, on a schematise une aiguille de suture 321 courbe liee 

a son fil de suture 323 pour lier ensemble la prothese et la bande de 
doublure, a travers la paroi du vaisseau. Le fil 323 est termine par un noeud 
325 permettant au fil de tenir en place apres avoir ete pose. 

Sur la figure 5, une agrafe chirurgicale de fixation 361 en " U " a 6te 

25 schematisee. 

Sur la figure 6, on a represente schematiquement une variante du cas 
de la figure 1. L'implant 100' est ici prevu pour etre localement fixe et plaque 
au conduit V par I'intermediaire d'un seul collier ou lacet 140'a, a son 
extremite proximale lOO'a. Uextremite distale lOO'b est situee a I'endroit du 

30 collet inferieur de Tanevrisme inferieur 111, pres de Tembranchement du 
vaisseau iUaque externe Vi et de Tartere hypogastrique V2. L'implant 100' est 
depourvu de crochet d'ancrage (alors qu'ils sont tres souvent prevus dans 
I'art anterieur). 

L'implant 100' comprend une partie proximale en forme de " X " 
35 avec un tronqon commun superieur et deux branches inferieures 101a, 101b. 
La branche 101a est plus longue que I'autre qui se termine dans I'anevrisme 
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aortique (avant d'etre reliee ulterieurement a un implant de raccordement 
non decrit ici et figure en traits fantomes). 

L'implant 100' comprend une gaine en tissu 108' soutenue par une 
structure "en stents" stages, presente k Tint^rieur de la gaine sauf a la partie 
5 extreme distale 100' b ou la gaine est, sur une certaine longueur (quelques 
centimetres) depourvue de toute armature de soutien mecanique^ comme 
d&rit dans WO-A-97/41804 introduit dans la presente description, par 
reference. 

Sur la figure 7, on a represents schematiquement la technique 
10 d'implantation de Tendoprothdse 100', par voie endoluminale percutanee (en 
particulier, technique dite de "SELDINGER"), ainsi que la mise en place du 
coUier 140'a, par voie laparoscopique, de preference. 

Plus pr^isement, apres avoir pratique une voie d'acc^s VA k travers 
la peau du patient, et avoir introduit un catheter Slargisseur (non repr6sent6) 
15 sur le guide-fil 210, la gaine extSrieure 230 renfermant une deuxi^me gaine 
240 pres de I'extremite distale de laquelle a Ste prSalablement pr&harg^ 
l'implant 100', est introduite, apres retrait de I'elargisseur. 

Parvenu en amont dans la zone 110 de I'anevrisme aortique, 
I'extremite proximale de l'implant est correctement positionnee, par voie 
20 radiographique. 

Les deux gaines 230, 240, sont alors successivement retirees, le 
catheter interieur 250 servant, si n^cessaire, d'appui arriere k Timplant, pour 
qu'il ne recule pas au moment du retrait des gaines. 

L'implant 100' se deploie alors radialement de lui-m@me s'il est 
25 autoexpansible, ou sous I'effet d'un moyen de gonflage interne si un tel 
moyen a 6t6 pr6vu, ou encore par tout autre moyen Equivalent 

Une fois l'implant d6ploye, une gaine 310 renfermant la doublure 
140'a est engagee par voie laparoscopique (endoscopic), et ce sensiblement 
au niveau du collet amont 112 de I'anevrisme, transversalement k I'axe du 
30 vaisseau et done de l'implant, via la voie d'acces percutanee VB pratiquee ici 
en zone abdominale. 

Une fois I'extremite distale 311 de la gaine 310 sensiblement en face 
de I'extremite lOO'a de l'implant la gaine est retiree, avec utilisation k 
nouveau d'un catheter d'appui arriere 320 sur lequel va pouvoir s'appuyer le 
35 collier 140'a qui, pour son introduction, aura pu etre prealablement etendu a 
plat dans la gaine, au bout du "poussoir" 320. 
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Si la doublure 140'a est une bande presentant une capacite a se 
refermer sur elle-meme en un anneau fendu, comme montr6 sur la figure 1, 
un largage progressif va lui permettre d'entourer naturellement le collet 112. 
Sinon, et en particulier si Tarmature de la doublure est non elastiquement 

5 deformable, I'introduction (toujours par voie laparoscopique, de preference k 
une denudation toujours possible) d'une ou de plusieurs pinces doit 
permettre au praticien de conformer la bande 140'a a la forme exterieure 
locale de la zone 112, h la maniere d'un anneau fendu. La deformabilite de la 
bande qui peut presenter une longueur comprise entre 2 et 6 cm environ et 

10 une epaisseur comprise entre 0,5 mm et quelques millimetres, facilite sa 
conformation. 

Si la doublure presente une surlongueur de security (voir figure 11), 
une coupure (avec mise a longueur) est alors effectu^e. 

Si, pour la fixation de cette doublure, on utilise des moyens de 

15 suture (voir figure 4), alors une pince peut ensuite etre utilisee pour 

manoeuvrer Taiguille 321 (pr^alablement introduite egalement par voie 
laparoscopique a Tinterieur d'un catheter ou d*une gaine introductrice), 
jusqu'a ce que le praticien ait pu passer le fil 323, plusieurs fois a travers la 
bande 140'a, la zone 112 du vaisseau et la zone 100a de Timplant, en faisant 

20 le tour d'une partie au moins du vaisseau. De preference, le fil sera passe 
derrifere le stent en regard et/ou a travers I'anneau d'etai de Timplant 
eventuellement prevu (repere 150 sur la figure 1), lequel pourraitetre situe 
sur la peripherie exterieure de I'implant comme sur la figure 9. On pourrait 
aussi ne prevoir k sa place qu'un simple tampon, par example en feutre 

25 biocompatible revStu exterieurement de silicone et fix6 k I'endoprothese. 

Avantageusement, la suture sera serree depuis I'exterieur du 
vaisseau, de maniere a appliquer etroitement la portion lOO'a de I'implant 
contre la surface int6rieure du collet 112, assurant ainsi tme etancheite vis-i- 
vis du sang. 

30 n en sera de preference de meme si la fixation s'opere par 

I'intermediaire d agrafes telles que 361, comme le montre les figures 5, 8 et 9, 
la zone de pliure 363 des extremites libres de chaque agrafe assurant un 
maintien efficace. 

La figure 8 montre justement schematiquement comment pourrait 

35 etre effectue Tagrafage de Textremite proximale 100*a de Timplant, avant que 
Textremite distale 100*b soit chirurgicalement fixee. 
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Pour I'agrafage, on decrira plus en detail ci-apr^s le type d'agrafeuse 
et d'agrafe. On notera toutefois des a present la possibility d'utiliser une 
agrafeuse 370 introduite par endoscopte jusqu'^ la paroi exterieure du 
conduit et charge avec des agrafes telles que 361 (figure 5), les agrafes etant 
5 d^form^es jusqu'ci leur etat de fixation en position serr^ de la figure 9. 

Uhe fois une serie d'agrafes fix4es sur le pourtour du collier 140'a, 
sensiblement perpendiculairement k I'axe du conduit, le praticien proc6de k 
la fixation de la zone avale lOO'b de I'implant, comme decrit dans 
WO- A-97/ 41804: Brievement on rappelle qu'il a dej^ denude les abords de 
10 Tanevrisme inferieur 111 et effectue les ligatures et pincements appropri^s 
(tels que schematises en 380, 390 sur la figure 8). 

n se saisit alors de rextr^mit^ 100*b non structure qu'il coupe k 
longueur. 

n relie ensuite chirurgicalement cette extr^mite coupee au(x) 
15 vaisseau(x) (par exemple par sutures, telles que 391, 392, figure 6). 

Bien entendu, s'il y a deux vaisseaux a recanaliser (Vi, V2)/ le bout 
lOO'b est bifurqu4 comme sur les figures 6 et 8. 

Pour mettre en place et maintenir I'eventuel implant de 
raccordement montre en traits fantomes sur la figure 6, le praticien peut 
20 ensuite proceder comme deja enseign6 dans Tart ant6rieur. 

Apres avoir verifie que tous les instruments et moyens 
d'implantation ont 6t6 retires, les voies d'abord sont ensuite referm§es. 

En tant que conduit autre que vasculaire sur lequel on pourrait 
intervenir dans le cadre de invention, on peut citer la vesicule biliaire (voir 
25 a cet ^gard WO-A-97/ 09008, pour les dimensions, mati^res, cf. pages 8 k 
11, en particulier). 

A noter ^galement qu'en alternative, I'endoprothese 100 pourrait se 
presenter comme un tube bifurque, comme dans US-A-5 527 355. 

D'autres types d'implants endoluminaux pourraient egalement 
30 convenir. 

Sur la figure 10, la doublure exterieure de conduit a 6t6 reper^e 
140"a. n s'agit d'une piece ronde (disque) ; mais elle peut avoir toute autre 
forme desiree (notamment rectangulaire). Sa structure peut etre en feutre, en 
silicone ou, plus genera lement, de meme nature que la'bande 140a dej^ 
35 decrite. 
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Le diam&tre (ou la largeur) dl de ce patin est plus grand(e) de 
quelques millimetres ou centimetres que la largeur d2 de Tagrafe 361, de 
mani^re a remplacer alors la bande, avec dans ce cas un recouvrement 
ext^rieur plus localise du conduit concern^. 

5 Pour la fixation de I'endoproth^se de la figure 1, il est conseill6 de 

proceder comme suit : 

Pour la mise en place de I'implant 100, on peut tout d'abord proceder 
comme pour I'implant 100', de meme pour la pose collier 140a (voir pose 
collier 140'a). Si le collier est comme celui de la figure 11, avec une lani^re 

10 etanche au sang qui se prolonge en 365, 367 au-del& d'une zone centrale 
presentant une ame de renforcement 369 en forme d'anneau fendu 
^lastiquement d^formable radialement, une mise a longueur du collier 140a 
est si n^essaire effectu^e, les prolongements 365, 367 etant alors stables 
(tissu, tel que DACRON®). 

15 On precede de la meme maniere pour la pose et I'ajustement du 

collier "aval" 140b, sauf que I'implant a alors deja ete enti^rement largu6 
dans le vaisseau V, puisqu'il ne s'^tend qu'a I'endroit de Tanevrisme 110. 

Pour fixer ensuite ensemble chaque coUier/le vaisseau/l'implant, en 
particulier par une s^rie d'agrafes 361, le praticien peut utiliser ime 

20 agrafeuse endoscopique telle que d^crite dans US-A-5 246 156, 

US-A-5 333 772, US-A-5 470 010 ou encore correspondant au module 
ENDOPATH EMS® de la soci6te ETHICON, CINCINNATI, OH, U.S. A., qui 
permet d*agrafer uniquement a partir d'un c6t6. Outre cela, et qu'elle soit 
endoscopique ou non, ce type d'agrafeuse unilat^rale, reperee 370 a la figure 

25 12, est chargee avec des agrafes ayant d'origine une forme en " H comme 
sur la figure 5, la manoeuvre de la detente 371, apres avoir applique 
I'embout 373 de I'agrafeuse contre la surface exterieure du collier, ayant pour 
effet d'abord d'enfoncer une agrafe a travers les epaisseurs precitees (en lui 
maintenant sa forme d'origine sensiblement en "PI")/ puis, en fin de course, 

30 de refermer ses extremites pour parvenir k la forme en "□'* recherchee et a 
la situation de la figure 9 ou le collier, le vaisseau V et I'implant sont serr6s 
ensemble. Entre les deux 6tats, la longueur ( e i puis i 2) de I'agrafe a done et^ 
reduite au profit du serrage et de la fixation etanche. 

A noter que cet effet de variation de longueur du moyen de fixation 

35 existerait egalement si Ton utilisait des rivets tels que d6crits dans FR 97 
16625, a la place d'agrafes. 
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Concernant Tetancheite sanguine, Tutilisation d'un revetement auto- 
obturant 372 (tel qu'une couche de silicone ; figure 11) sur chaque collier doit 
resoudre le probleme a Texterieur du vaisseau. Interieurement, si un risque 
demeure le tampon intermediaire 150 de la figure 9 apporte une solution. 

5 Mais il y a alors une 6paisseur suppl^mentaire k faire traverser aux moyens 
de fixation transvasculaire. Une autre solution consiste h enduire 
exterieurement d'une couche de mati^re auto-obturante au moins les 
extremites proximale et/ou distale du manchon de Timplant (voir zones 395 
et 397 sur la figure 1), 

10 Bien entendu/pour fixer ainsi de faqon §tanche les colliers, le 

praticien aura dii proc6der k plusieurs series d'incisions transcutan6es, si une 
approche endoscopique a 6t6 preferee a une denudation vasculaire. 

Sur la figure 13, on a represents une partie d'une doublure reper6e 
ici 140b. Celle-ci a pour particularity que sa surface intSrieure 355 (devant 

IS venir au contact du conduit V) est en mati^re "adhesive" ou favorisant 
FadhSsion au conduit, telle qu'une mati^re favorable k la croissance 
cellulaire, comme un polyester ou une mousse de TEFLON®. Par contre, sa 
surface exterieure 357 est en une mani^re "non-adhesive", ou plus 
exactement non favorable a Tadhesion sur une partie anatomique et en 

20 particulier non favorable a la croissance cellulaire a son contact, telle qu'une 
silicone. La doublure 140b peut comprendre deux couches 355, 357 comme 
sur la figure 13, avec par exemple une languette silicone exterieure et un 
tampon interne en polyester, ou une ame centrale (pour Taspect mecanique) 
recouverte respectivement interieurement et exterieurement de deux 

25 pellicules 355, 357. Uinverse peut dtre prSvu sur la bande 150 ("adhesion" 
exteme, face au conduit, et eventuellement "non adhesion" interne). 
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REVENDICATIONS 

1. - Ensemble medical pour le traitement d*une affection d'un conduit 
anatomique (V, Vi, V2) comprenant : 

- un implant (100, 100') introductible dans le conduit k traiter, 

5 Timplant ayant un axe general (100c) et presentant sensiblement selon cet axe 
deux extremites libres, respectivement proximale et distale (100a, 100b ; 
lOO'a, lOO'b), 

- au moins une doublure (140, 140a, 140b, 140'a) pour doubler 
exterieurement une partie au moins de la paroi du conduit, sensiblement en 

10 regard de Textremite proximale de I'implant, 

- des moyens de fixation (321, 323, 361) de la doublure a I'implant, k 
travers la paroi du conduit, 

caracterise en ce qu4l comprend en outre des moyens (310, 320, 370) 
de mise en place des moyens de fixation, lesquels sont distincts de Timplant, 
15 pour mettre en place ces moyens de fixation, de preference depuis Text^rieur 
du conduit, en direction de I'implant. 

2. - Ensemble medical pour le traitement d*une affection d'un 
vaisseau sanguin (V, Vi, V2) comprenant : 

- un implant (100, 100') introductible dans le vaisseau a trailer, 

20 I'implant qui a un axe general (100c) et pr^sente sensiblement selon cet axe 
deux extremites libres, respectivement proximale et distale (100a, 100b ; 
lOO'a, lOO'b), 6tant adapte pour occuper un premier 6tat radialement resserrd, 
pour son introduction dans le conduit, ou un second 6tat radialement 
d^ploye dans lequel il presente une forme gen^rale de tube unique ou 

25 bifurque destine a etre place sensiblement en appui contre la paroi du 
vaisseau, vers ses extremites proximale et distale, 

- des moyens de doublure (140, 140a, 140b, 140'a) pour doubler 
exterieurement la paroi du vaisseau, sensiblement en regard des extremites 
proximale et distale de I'implant, 

30 - des moyens (321, 323, 361) de fixation des moyens de doublure a 

I'implant, a travers la paroi du vaisseau, 

caracterise en ce qu'il comprend en outre des moyens (310, 320, 370) 
de mise en place des moyens de fixation, lesquels sont distincts de I'implant, 
pour mettre en place ces moyens de fixation, de preference depuis Texterieur 

35 du conduit, en direction de I'implant 
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3. - Ensemble selon la revendication 1 ou la revendication 2, 
caracterise en ce que la(les) doublure(s) (140, 140a, presente(nt) une 
armature (303, 309, 369) pour etre mecaniquement r^sistante a Tecrasement 
dans le sens de son(leur) epaisseur (e) afin de cpnstituer un 6tai ext§rieur 

5 pour lesdits moyens de fixation traversant la paroi du conduit consid6r6. 

4. - Ensemble selon Tune des revendications 1 a 3, caracterise en ce 
que la(les) doublure(s) presente(nt) un coussinet de protection (305, 312), au 
moins d'un c6t§ int^rieur destine k etre plac^ contre le conduit consid6r6. 

5. - Ensemble selon la revendication 3 ou la revendication 4, 

10 caracterise en ce que I'armature de la(des) doublure(s) (140, 140a, ...) est 
deformable pour etre conformee a la forme exterieure du conduit considere, 
comme un anneau fendu, sensiblement 

6. r Ensemble selon Tune quelconque des revendications 2^5, 
caracterise en ce que Tarmature de la(des) doubIure(s) presente 

15 structurellement, ou est propre k &tre traversfe par, des ouvertures (319) 
auto-obturantes pour le passage a travers elles des moyens de fixation (361). 

7. - Ensemble selon Tune quelconque des revendications pr&edentes, 
caracterise en ce que les moyens de fixation (323, 361) sent disposes a travers 
une zone de I'implant (100) pourvu d'un stent (105). 

20 8.- Ensemble selon Tune quelconque des revendications pr^^dentes, 

caracterise en ce que la(les) doublure(s) (140, 140a, .,,) est(sont) secable(s) 
pour etre adaptee(s) a la section exterieure du conduit considSr^. 

9. - Ensemble selon Tune quelconque des revendications pr6c6dentes, 
caracterise en ce que les moyens de fixation consistant en des moyens de 

25 serrage (361) pr^entant, sensiblement parallelement h leur axe 

d'introduction, une longueur ( £ i, £ 2) diff^rente entre un premier 6tat 
d'introduction i travers la doublure exterieure, le conduit et I'implant et un 
deuxieme etat de fixation apr^s introduction, pour serrer alors la paroi du 
conduit entre la doublure exterieure (140, 140a, ...) et I'implant interieur (100, 

30 100'), de maniere a creer une etancheite entre I'implant et la paroi dudit 
conduit vis-a-vis du fluide circulant dans le conduit 

10. - Ensemble selon Tune quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que la (certaines au moins des) doublure(s) 
(140"a) se presente(nt) comme un patin amortisseur localise essentiellement a 

35 I'endroit des moyens de fixation, pour former ecran a I'exterieur, et 
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possiblement a I'interieury du conduit considere entre ces moyens de fixation 
et ledit conduit. 

11. - Ensemble selon Tune quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que les moyens de fixation comprennent des 

5 agrafes chirurgicales (361) et les moyens de mise en place comprennent une 
agrafeuse chirurgicale (370) adaptee pour introduire et recourber les 
extremites libres (363) d'une agrafe depuis exclusivement un cdt^ du conduit 
consid^r^. 

12. - Ense'mble selon la revendication 11, caracterise en ce que 
10 I'agrafeuse est une agrafeuse endoscopique (370) adaptee pour etre 

approchee du conduit, par I'exterieur de celui-ci. 

13. - Ensemble selon la revendication 11 ou 12, caracterise en ce que 
les agrafes (361) presentent un premier etat originel d'introduction en forme 
sensiblement de " U avant deformation par I'agrafeuse (370), pour penetrer 

15 k travers la doublure, le conduit et I'implant, puis un second ^tat de fixation 
en forme sensiblement de "U" apres deformation par I'agrafeuse lorsqu'elles 
ont penetre la doublure, le conduit et I'implant 

14. - Ensemble selon Tune quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que la(chaque) doublure (140a, 140b ; 140'a) 

20 presente int^rieurement une couche (355) en une matiere favorisant la 
croissance cellulaire, pour venir par la au contact du conduit 

15. - Procede d'implantation d*un implant medical pour le traitement 
d*une affection d'un conduit anatomique interne d'un corps, le conduit 
comprenant une paroi, Tim plant presentant une premiere et une seconde 

25 extremites libres entre lesquelles s*etend une paroi, la seconde extremity libre 
etant depourvue de structure de soutien, tandis que la premiere extremity 
libre est pourvue d'une telle structure fix^e k la paroi de I'implant, lequel 
procede comprend les etapes suivantes : 

- introduire I'implant k Tinterieur du conduit, 

30 - disposer une doublure autour du conduit, sensiblement en regard 

de la premiere extremite libre de I'implant, la doublure comprenant une 
paroi, 

- introduire dans le corps, vers le conduit, des moyens de fixation a 
lui de I'implant 

35 - disposer ces moyens de fixation a travers la paroi de la doublure, 

du conduit et de I'implant vers ladite premiere extremite libre de I'implant 



wo 99/30637 



16 



PCT/FR98/02086 



- et Her la deuxi^me extremite libre de I'implant a une paroi du 
conduit, en la fixant a elle par des moyens de liaison chirurgicale, sans 
doubler exterieurement la paroi en regard du conduit. 

16.- Proc^dd d*implantation d'un implant medical pour le traitement 
5 d'une affection d'un conduit anatomique interne d'un corps, le conduit 
comprenant une paroi, i'implant pr^entant une premiere et une seconde 
extremity libres entre lesquelies s'etend une paroi, la seconde extremity libre 
etant depourvue de structure de soutien, tandis que la premiere extr^mit^ 
libre est pourvue' d'une telle structure fixee a la paroi de I'implant, lequel 
10 procede comprend les etapes suivantes : 

- introduire I'implant k I'interieur du conduit, 

- disposer des doublures autour du conduit, sensiblement en regard 
des premiere et deuxi^me extremites libres de I'implant chaque doublure 
comprenant une paroi, 

15 - introduire dans le corps, vers le conduit, des moyens de fixation k 

lui de I'implant, 

- disposer ces moyens de fixation k travers les parois de la doublure, 
du conduit et de I'implant, vers lesdites premiere et seconde extremites libres 
de I'implant, pour fixer ensemble les parois. 

20 17.- Procede selon la revendication 16, dans lequel les etapes 

d'introduction des moyens de fixation et de disposition de ces moyens a 
travers les parois de la doublure, du conduit et de I'implant comprennent : 

- fournir, comme moyens de fixation, des moyens de serrage 
presentant un axe d'introduction et, parallelement a cet axe, une longueur 

25 differente entre un premier etat d'introduction k travers la doublure, le 
conduit et I'implant, et un deuxieme etat de fixation, apres introduction, 

- introduire lesdits moyens de serrage dans le corps, dans leur 
premier etat, a travers les parois de la doublure, du conduit et de I'implant, 

- et amener lesdits moyens de fixation dans leur second etat, en 
30 reduisant leur longueur, pour serrer ensemble la doublure, le conduit et 

I'implanL 

18.- Procede selon la revendication 16, dans lequel : 

- le conduit a traiter est un vaisseau sanguin, 

- et les moyens de fixation comprennent des agrafes chirurgicales. 
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